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Anvisa solicita alteracao de bula da vacina de Oxford

Empresa fabricante devera incluir no item “Adverténcia e Precaucoes” a possibilidade
de ocorréncia de casos muito raros de coagulos sanguineos associados a
trombocitopenia - diminuicao do numero de plaquetas no organismo

A Anvisa solicitou nesta quarta-feira (7/4) a inclusao de possiveis ocorréncias tromboembdlicas com
trombocitopenia no item “Adverténcia e Precaucfes” da bula da vacina de
Oxford/Astrazeneca/Fiocruz. Tratam-se de casos muito raros de formacdo de codgulos sanguineos
associados a trombocitopenia - diminuicdo do nimero de plaquetas (fragmentos de células que aju
dam a coagular o sangue) - e, em alguns casos, sangramentos que podem estar associados ao uso
da vacina. Os casos foram relatados em alguns paises.

As informacgdes foram divulgadas em um comunicado emitido pela Agéncia nesta quarta-feira (7/4).
No documento, a Anvisa mantém a recomendacdo de continuidade da vacinacao com o imunizante,
uma vez que, até o momento, os beneficios superam os riscos do uso da vacina de
Oxford/Astrazeneca/Fiocruz.

No Brasil, com mais de 4 milhdes de doses administradas dessa vacina até agora, foram registrados
um total de 47 casos suspeitos de eventos adversos tromboembdlicos, sendo apenas um associado
a trombocitopenia. Os casos foram registrados no VigiMed, sistema utilizado para a notificacdo de
eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e vacinas no pais.

No entanto, a Anvisa esclarece que, até o momento, nao foi possivel estabelecer uma relacao
direta e de causalidade entre esses 47 casos suspeitos de eventos tromboembdlicos e o0 uso da
vacina no Brasil. Também nao

foram identificados fatores de risco especificos para a ocorréncia do evento adverso.

A solicitacao para alteracao na bula da vacina de Oxford/Astrazeneca/Fiocruz é resultado de um
monitoramento continuo de produtos realizado pela Anvisa. O acompanhamento é feito

pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGMON), para que a populacdo e os profissionais de salde
detenham o maior conjunto

de informacoes sobre os riscos associados ao uso de medicamentos e vacinas no pais.

Sobre o caso

Em consonancia com o posicionamento de autoridades regulatérias internacionais, a Anvisa entend
e que pode haver potencial relagcao entre o uso da vacina contra a Covid-19

da empresa Oxford/Astrazeneca/Fiocruz com os eventos raros tromboembdlicos relatados em
alguns paises.

A Anvisa ressalta que o

risco de ocorréncia de codgulos sanguineos é baixissimo, mas que o cidadao deve estar atento a
possiveis sintomas para que procure atendimento médico imediato. Alguns deles sao falta de ar,
dor no peito, inchaco na perna e dor abdominal persistente, além de sintomas neuroldgicos, como
dores de cabeca fortes e persistentes ou visao turva, entre outros.

Reforca-se que a maioria dos efeitos colaterais que ocorrem com o uso da vacina sao de natureza |
eve e transitéria, nao permanecendo mais que alguns poucos dias.

Notificacao

E imprescindivel que as empresas, profissionais de satde e cidadaos notifiquem as suspeitas de
eventos adversos, mesmo sem ter certeza da associacdo entre o evento adverso e a vacina. A
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notificacao torna possivel identificar novos riscos e atualizar o perfil de seguranca dos produtos
monitorados.

Os eventos adversos devem ser notificados pelo VigiMed. A qualidade dos dados inseridos no
sistema é fundamental para subsidiar a analise pelas equipes especializadas. Por isso, é essencial
identificar o produto e informar o fabricante e o nimero do lote.

Acesse a integra do Comunicado GGMON - 004/2021.

Anvisa solicita informacoes aos estados sobre importacao de vacina

A Anvisa vem envidando todos os esforcos necessarios junto a autoridades sanitarias
estrangeiras

Apds a reuniao realizada neste 07 de abril, com representantes técnicos do consércio de
governadores do nordeste, a Anvisa iniciou nesta quarta-feira (7/4) a notificagao aos estados com
pedido de informacdes referentes aos pleitos de importagcao da vacina Sputnik V.

O objetivo é obter as informacdes preconizadas pela Lei n? 14.124/2021. Na andlise da
documentacao, a Anvisa verificou que o Certificado de Registro emitido pelo Ministério da Saldde da
Russia ndo veio acompanhado de relatério técnico, que ateste os aspectos de qualidade, seguranca
e eficdcia da vacina que subsidiaram a decisdo da autoridade estrangeira.

A fim de suprir a auséncia de informacao, em atendimento ao § 32 do Art. 16 da Lei 14.124/2021, a
Anvisa vem envidando todos os esforcos necessarios junto a autoridades sanitarias estrangeiras.
Nesse sentido, as seguintes acoes ja foram realizadas pela Agéncia:

e reunido com o Fundo Russo e Ministério da Salde da Russia, no dia 07/04, para solicitacao
do relatério técnico de analise da autoridade da RuUssia;

* envio de pedidos de informacdes as autoridades da Russia, da Argentina e do México;

 realizacdo de reunides com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA);

e busca de informacdes sobre eventos adversos nos paises que estdo utilizando a vacina;

e participacao de servidores da Anvisa no processo de avaliacao da vacina pela OMS, bem
como realizacao de reunides de coordenacdao com a OMS;

e interlocucdo com o Ministério das Relacbes Exteriores, tanto em Brasilia, quanto com a
Embaixada do Brasil em Moscou, em busca de apoio para a obtencao de informacdes; e

 tentativas de contatos em alto nivel com as autoridades reguladoras russas, com o objetivo
de lograr acesso as informacdes pendentes.

Destaca-se que a Lei estabelece que o relatério técnico de avaliacao da vacina deve ser capaz de
comprovar que o produto atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca
estabelecidos pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), pelo Comité Gestor do Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso
Humano (ICH) e pelo Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/s).

Conforme previsto na Resolucdo RDC n? 476/2021, o prazo de analise fica suspenso até o envio das
informacoes solicitadas ou até que a Anvisa obtenha dados técnicos que superem a auséncia do
relatdrio técnico emitido pela autoridade da Russia.

As solicitacdes de informacao sao realizadas apds as reunides de trabalho entre os diretores da
Anvisa e os governadores.

Até o momento, a Anvisa recebeu pedidos de importacdo da vacina Sputnik V pelos seguintes
estados: Bahia, Acre, Rio Grande do Norte, Maranhdo, Mato Grosso, Piaui, Ceard, Pernambuco,
Sergipe, Rondénia e Para.

Anvisa esclarece: prevencao de acidentes na pandemia
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Novo video da série trata da importancia da prevencao de acidentes neste momento de
pandemia e escassez de insumos médicos

O diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, trata nesse novo video da série “Anvisa
esclarece” sobre a necessidade da prevencao de acidentes durante a pandemia de Covid-19. Isso
porque uma hospitalizacdo ou uma cirurgia requer a utilizacdao de insumos médicos em um
momento de escassez desses recursos, devido a alta demanda em todo o pais. Assista ao video e,
quando for possivel, evite acidentes em casa, durante a pratica de esportes e no ambiente de
trabalho!

https://youtu.be/HeXW12eEztY

Notificacao de eventos adversos e produtos de terapia avancada

Confira a nova forma de notificar Eventos Adversos Graves (EAGs) de produtos de
terapia avancada investigacional, inclusive ensaios para Covid-19

A Anvisa disponibilizou um novo formulario eletrénico para
notificar Eventos Adversos Graves (EAGs) relacionados a ensaios clinicos com produtos de terapia
avancada investigacional, inclusive ensaios clinicos para Covid-19.

De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 260/2018, que trata das regras para a
realizacdo de ensaios clinicos com produtos de terapia avancada investigacional no Brasil, o
patrocinador, o pesquisador-patrocinador ou a Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC) devem comunicar a Anvisa os EAGs cuja causalidade seja possivel, provavel ou confirmada
em relacao ao produto sob investigacao, por meio de formulario especifico disponivel neste portal.

Os Eventos Adversos Graves e que levam a ébito ou causam ameaca a vida devem ser notificados
a Anvisa no prazo maximo de sete dias corridos, a contar da data do conhecimento do caso pelo
patrocinador ou pelo pesquisador-patrocinador do ensaio clinico. J& a notificacdo dos

demais Eventos Adversos Graves deve ser realizada em até 15 dias corridos a contar do
conhecimento do caso.

Importante observar que o novo formulério também deve ser utilizado para a notificacdo
de EAGs que envolvam produtos de terapia avancada investigacional relacionados a Covid-19.

Acesse o0 novo formulario.

"Kit intubacao": consulta de medicamentos notificados

Medicamentos hospitalares notificados conforme a RDC n?° 484/2021 ja podem ser
consultados em lista divulgada pela Anvisa

A Anvisa divulgou, nesta quarta-feira (07/04), lista com informacdes sobre os medicamentos do
chamado “kit intubacao”, notificados conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n?
484/2021.

A publicacao serd atualizada frequentemente e é destinada aos hospitais. As instituicoes poderao
consultar e utilizar os medicamentos constantes da lista e evitar eventuais falsificacdes dos
produtos.

Ressalta-se que, como os medicamentos tiveram sua autorizacdo de fabricacdo feita em carater
emergencial por meio de notificacao, eles ndo poderdo ter sua regularidade verificada na pagina de
consultas a medicamentos registrados da Anvisa. Como a notificacao de medicamentos nao gera
numero de registro, é necessério que os hospitais realizem a consulta na lista oficial publicada.

O documento contém, por exemplo, dados sobre a empresa detentora da notificacdo, local de
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fabricacdo do medicamento, além do prazo de validade, concentracdo, forma farmacéutica,
cuidados de conservacao, restricdes e modelos de rotulagem e embalagem.

Saiba mais

A RDC n® 484, de 19 de marco de 2021, estabelece procedimentos tempordrios e extraordindrios
para a autorizacao para a autorizacdo, em carater emergencial, de medicamentos utilizados para
intubacdo de pacientes com Covid-19. A medida vale para anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencao da vida de
pacientes.

O objetivo da norma é manter o abastecimento regular dos medicamentos utilizados no processo
de intubacao. A autorizacdao da comercializacao de tais produtos passou a ser realizada por meio de
notificacao, que é uma simplificacdo do registro.

Confira a integra da lista de Anuéncia de notificacdao de medicamentos para intubacao orotraqueal
COVID-19).

Anvisa orienta sobre atualizacao taxondmica de Lactobacillus

Documento com perguntas e respostas sobre o tema esclarece duvidas sobre as
repercussoes regulatdrias da atualizacdo. Confira!

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira (7/4), um documento contendo perguntas e respostas sobre a
atualizacdo taxondémica de algumas espécies de micro-organismos orginalmente classificadas no
género Lactobacillus. Destinado ao setor de alimentos, o objetivo do documento é esclarecer
duvidas sobre as repercussodes regulatérias dessa atualizacao.

De acordo com a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), o contelido do documento se aplica aos
produtos e ingredientes alimentares sob competéncia do setor salude. As informacdes abrangem
tanto questdes relacionadas a declaracao dos micro-organismos com alteracao taxon6mica no
rétulo dos produtos e ingredientes, assim como os procedimentos administrativos relacionados a
produtos registrados e ingredientes avaliados.

As orientacdes visam auxiliar os fabricantes de produtos que contenham na sua composicdao micro-
organismos cuja classificacdo taxonémica tenha sido alterada, bem como empresas ou detentoras
de ingredientes a base de micro- organismos nesta mesma situagao.

Segundo a GGALI, ndo havera, neste momento, obrigacdes imediatas de atualizacao da
nomenclatura, ficando a critério das empresas optar pelo uso da taxonomia antiga ou da nova. No
entanto, incentiva-se que as empresas adotem proativamente medidas para atualizar a
nomenclatura, principalmente no rétulo dos produtos, a fim de minimizar impactos decorrentes de
um futuro processo regulatério para adequacao.

Outra orientacdo importante para as empresas fabricantes é de fornecer esclarecimentos aos
consumidores de produtos a base desses micro-organismos, para que os consumidores
compreendam que se trata apenas de uma mudanca de nome.

Para sanar duvidas adicionais, as empresas interessadas podem entrar em contato com a GGALI,
por meio da Central de Atendimento da Anvisa.

Confira a integra do documento: “Perguntas e Respostas - Alteracdo Taxondmica de Espécies do
Género Lactobacillus - 12 edicdo/2021".

Anvisa e Consdrcio Nordeste discutem importacao de vacina Sputnik

Durante encontro foram identificados pontos técnicos que a legislacdo requer para que
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a importacao seja viabilizada

A Anvisa e os representantes do Consércio de Governadores do Nordeste realizaram, nesta quarta-
feira (7/4), uma reuniao de nivel técnico para tratar sobre o pedido de importacao da vacina
Sputnik.

O objetivo foi identificar os pontos técnicos que a legislacdo requer para que a importacdo seja
viabilizada. Durante o encontro, a Anvisa respondeu a todos os questionamentos dos estados sobre
0 processo de importacao da vacina.

Os representantes dos estados indicaram que ja estao buscando as informacdes necessarias,
inclusive com outros paises, para atender a Lei n? 14.124/2021, dentro do prazo nela estabelecido
e em tempo de permitir, caso a autorizacao seja concedida pela Anvisa, a entrada para uso no

Brasil das doses da vacina Sputnik previstas em contratos com os Estados, liderados pelo Consércio
Nordeste.

A Anvisa também ressaltou que esta buscando informacdes que superem as exigéncias definidas
para a autorizacao da importacao.

Participaram da reunido o Diretor da Anvisa, Alex Campos, o Gerente-Geral responsavel pela area
de importacdes da Anvisa (GGPAF), Nélio Aquino, o secretdrio-executivo do Consércio Nordeste,
Carlos Gabas, a Procuradora-Chefe do Centro de Estudos e Aperfeicoamento da Bahia, Barbara
Camardelli, além de técnicos da Anvisa e dos estados envolvidos.

Fonte: Anvisa, em 07.04.2021
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